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(57) Abstract: The invention relates to a multi-lumen catheter (1) and to 
a device for perfusing X-ray contrast media or pharmacologically effective 
substances with which X-ray contrast media or pharmacologically effective 
substances can be introduced into the left cardiac chamber, the coronary ar- 
teries and into other exits of the aorta without changing the catheter. This 
results in a reduction of the stress to which the patient is subjected, in partic- 
ular during angiographic examinations, by distinctly reducing the duration 
of the examination, the exposure to radiation, the risk of examination-re- 
lated disturbances of cardiac rhythm, and cardiac infarctions as well as the 
risk of infection. 

(57) Zusammenfassung: Es werden ein mehrlumiger Katheter (1) 
und eine Vorrichtung zur Perfusion von Rontgenkontrastmittel oder 
pharmakologisch wirksamen Substanzen vorgeschlagen, mit denen 
Rontgenkontrastmittel oder pharmakologisch wirksame Substanzen in 
die linke Herzkammer, die Koronararterien und andere Abgange der Aorta 
ohne Katheterwechsel eingebracht werden konnen. Dadurch verringert 
sich die Belastung des Patienten, insbesondere bei angiographischen 
Untersuchungen, indem die Dauer der Untersuchung, die Strahlenbelas- 
tung, das Risiko von untersuchungsbedingten Herzrhytmusstorungen und 
Herzinfarkten und das Infektionsrisiko deudich vermindert werden. 


WO 01/24867 Al IIIIBlllllllllHlllIllOilllllllll 


SD, SE, SG, SI, SK, SL, TJ, TM, TR, TT, UA, UG, US, 
UZ, VN, YU, ZA,ZW. 

(84) Bestimmungsstaaten (regional): ARIPO-Patent (GH, 
GM, KE, LS, MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZW), eura- 
- sisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM), 
europaisches Patent (AT, BE, CH, CY, DE, DK, ES, FI, 
FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, PT, SE), OAPI-Patent 
(BF, BJ, CF, CG, a, CM, GA, GN, GW, ML, MR, NE, 
SN, TO, TG). 


Verfiffentlicht: 

— Mit internationalem Recherchenbericht 

Zur Erldarung der Zweibuchstaben-Codes, und der anderen 
Abkiirzungen wird auf die Erldarungen ("Guidance Notes on 
Codes and Abbreviations") am Anfangjeder regularen Ausgabe 
der PCT-Gazette verwiesen. 


< 28-03-02 , 1 6:15 VON -Dreiss Pa^.nwalte +49-711-2489'^ ffi^Q § 9 § J J 

JC13Rec'dPCT/PT0 0 4 APR 2002 

WO 01/24867 PCT/EPOO/0971S 


Katheter fur die kombinierte Uutersuchung des linken 
Ventrikels sowie der rechten und der linken Koronararterien 


Beschreibung 


Die Erfindung geht aus von einem mehrlumigen Katheter mit 
einem aufweitbaren Ballon, wobei der Ballon mit einem ersten 
Lumen in Verbindung steht, und mit einem zweiten Lumen, wobei 
das zweite Lumen mindestens eine Austrittsof £ nung aufweist, 
und von einer Vorrichtung zur Perfusion eines Kontrastmittels 
mit einem mehrlumigen Katheter mit einem aufweitbaren Ballon, 
wobei der Ballon uber ein erstes Lumen mit einer Ballonpumpe 
in Verbindung steht, und mit einem zweiten Lumen, wobei das 
zweite Lumen mindestens eine Austrittsof f nung aufweist, die 
uber das zweite Lumen mit einer ersten' Kontrastmittelpumpe in 
Verbindung steht. 

Urn eine Rontgenuntersuchung des linken Ventrikels sowie der 
linken und rechten Herzkranzgef a£e oder anderer Aortenabgange 
bzw. aortocoronarer BypSsse (ACVB) durchfuhren zu konnen, 
wird ein Rontgenkontrastmittel mittels eines Katheters in den 
zu untersuchenden Bereich des Helens gepumpt. Mittels einer 
Rontgenkamera konnen das Volumen bzw. die Volumenanderung der 
linken Herzkammer, nachfolgend linker Ventrikel genannt, und 
die Durchblutung der Herzkranzgef afie auf einem Rontgenschirm 
dargestellt werden. 

Derartige Untersuchungen dienen der kombinierten 
sequenziellen angiographischen Darstellung von linker 
Herzkammer und Koronararterien bei klinischem Verdacht auf 
koronare Herzerkrankung, Erkrankungen des Myokards der linken 
Herzkammer (z.B. Zustand nach Myokardinf arkt mit verminderter 
Kontraktilitat des Myokards) , Vitien und anderes mehr. 
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Derzeit werden bei der Durchfuhrung dieser Untersuchungen 
mehrere Katheter nacheinander verwandt, wobei zunachst ein 
Katheter uber einen Zugang in der Leiste in die Arteria 
femoralis Oder die A, brachialis eingeftihrt und dann in den 
linken Ventrikel vorgeschoben wird. Uber einen Kanal - 
nachfolgend als Lumen bezeichnet - im Katheter mit einer 
Offnung an der Katheterspitze wird Kontrastmittel unter Druck 
eingespritzt, wahrend mittels einer Rontgenkamera die Fullung 
des linken Ventrikels wahrend mehrerer Herzzyklen auf einem 
Bildschirm sichtbar gemacht wird. { 

Der zweite Abschnitt der Untersuchung besteht darin, anstelle 

des ersten Katheters einen zweiten speziell geformten 

Katheter fur die Sondierung der linken Koronararterie in die 

Aorta einzufuhren. Die aktuelle Lage der Katheterspitze beam 

Vorschieben durch die Aorta kann durch Verwendung 

rontgendichten Materials bis zum Erreichen des Bulbus aortae 

verfolgt werden. 1st die richtige Position im Ostium 

(Gefafioffming) der Koronararterie sondiert und der Katheter 

sicher plaziert, wird der gesamte Kontrastmittelbolus unter 

hohem Druck in die Koronararterie injiziert. Die linke 

Koronararterie stellt sich im Rontgenbild als dunkles, 

verasteltes GefaS dar. Mehrfache Wiederholungen der ^ 

Kontrastmittelinjektion bzw. mehrere verschiedene 

Rontgenprojektionen sind zur Darstellung erforderlich. ziel 

der Untersuchung ist es, u T a. konorarsklerosebedingte 

Engstellen zu finden, die die arterielle Blutversorgung 

behindern und zu Angina pectoris sowie in spateren Stadien 

zum Herzinfarkt fuhren konnen. 

In analoger Weise wird in einem dritten Schritt die rechte 

Koronararterie mit Hilfe eines dritten, ebenfalls speziell 

geformten Spezialkatheters auf dem Bildschirm dargestellt ' 

Gegebenenfalls schliefit sich die oftmals schwierige Suche 

nach xond Darstellung von einem bestehenden aortocoronaren 
Bypass an. 
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TtllTtlV\ aen KaChetern ZUr H — """"Chung nach dam 
Stand der Technik und dan vorrichtungen zur Perfusion eines 
Kontrastruttels mit einem mehrlumigen Katheter » 
nur zur untersuchung eines Bereichs d es Herzens . u^er 
Ventrzkel . rechter od er linker Koronararterie - geei^et 
«"KJ. In Polge dessen m a 3sen im Zuge einer QbUchen 
vollstandigen Untersuchung mehrere Katheter eingefuhrt 

"V" ZeitbEdarf °»t« a u=hung und can.it auch . 
d e IZZ I r PSyChiSCh = B « 1 -"»» - -tienten sowi e 

!-! CUnS VO " Patient . und Hilf spersonal 

erhoht. AuS erde,» 1st da S Inf ektionsrisiko erhoht IT 

mmdestens drei Katheter eingefahrt werden mfissen. 

erfordf l^Y" aUf " endi *- Katheterwechsel, der 

arforderlichen mehrfachen Rontgenlagekontrollen und 

. Kontrastmictelinjektionen die Untersuehungszeit- 

lang und die Beiastung durch Rontgenstrahlen von Patienc 
Arzt und Hilfspersonal hoch. Arzt und z.t. auch Hilf spersonal 
mussen wahrend der R5ntgenunters U chungen am a ^°^ 
Ontersuchungstisch stehen bleiben, wodurch sie der 
Rontgenstrahlung exponiert s ind. Der erf indungsgemaSe 
Katheter verkurzt nicht nur die Gesamtuntersuchung, sondern 
en„ogl 1C ht evtl. auch das kurzfristige Kegtreten l om 
untersuchungstisch wahrend der Rontgenuntersuchungszeiten. 

We speziell geformten Katheter zur Untersuchung der 
Koronararterien nach dem stand der Technik mussen in die 
Koronararterien eingefiihrt werden un d konnen dort 
insbesondere bei hauptstammnahen arteriosklerotischen 
Plagues, zur Ruptur und darcit im Extremfall zu m akuten 
infarkt fahren. AuSerdem besteht die Gefahr der 

til l?- h ° ChkonZen " i - te -uerstoffa™ Kontrastnuttel . 

oder~s\ S r d ana T iSChen Verh " tni — ^ Varianten 
**nn e s ? " ach "° rtOCOr ° narer B ^-°P— tion (ACVB, 
auch erforderl.ch sein, „,ehr als z W ed Kat heter zur 
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Untersuchung der Koronararterien einzufuhren. 

Um eine verbesserte Darstellung der untersuchten Bereiche des 
Herzens zu erreichen, wird in der WO 91/08791 vorgeschlagen, 
durch entsprechende Absperrmittel die nicht zu untersuchenden 
Bereiche des Herzens von dem zu untersuchenden Bereich des 
Herzens abzutrennen. Dadurch kann die Konzentration des 
Kontrastmittels im zu untersuchenden Bereich des Herzens 
erhoht und somit die Darstellung des zu untersuchenden 
Bereichs des Herzens verbessert werden. Bin mogliches Mitt el 
zura Absperren eines Bereichs des Herzens von einem anderen 
Bereich ist ein aufweitbarer Ballon, der beispielsweise an 
der Katheterspitze angeordnet ist und durch eine mittels 
eines Lumens des Katheters mit dem Ballon verbundene Pumpe 
aufgeweitet werden kann. Wenn ein solcher Katheter mit seiner 
Spitze in eine Koronararterie eingefuhrt wird und der Ballon 
aufgeweitet wird, dann stromt nahezu kein Blut mehr aus der 
Aortenwurzel in die abgesperrte Koronararterie. Dadurch 
erhoht sich die Durchblutung der anderen Koronararterie bzw. 
die Konzentration des in die Aortenwurzel gespritzten 
Kontrastmittels in der anderen Koronararterie . Durch diese 
Herzkatheter wird zwar die Darstellung einer Koronararterie 
auf dem Bildschirm etwas verbessert; allerdings bleibt die 
grundsatzliche Problematik bestehen, dass zur Untersuchung 
des linken Ventrikels sowie beider Koronararterien drei 
Katheter mindestens eingefuhrt werden mussen. AuSerdem fuhrt 
die, wenn auch kurzzeitige, Absperrung einer Koronararterie 
zu einer zeitweiligen Unterversorgung der abgesperrten 
Koronararterie und den daraus resultierenden unerwunschten 
moglxchen Folgen fur den Patienten. Wie auch bei 
konventionellen einlumigen Kathetern zur Darstellung 
einzelner Koronararterien bestehen auch hier die gleichen 
Risiken der komplizierten Sondierung der Gef aSeingange mit 
dem xmmanenten Risiko der Ruptur instabiler Plagues. 

Aus der DE 295 03 895 ui ist ein urologischer Katheter mit 
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zwei Lumen und einem durch eines der beiden Lumen 
inflatierbaren und def lacierbaren Ballon bekannt. Der Ballon 
dient dazu, in inf latiertem 2ustand den Katheter in der 
Harnrohre zu fixieren. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe augrunde, einen Katheter und 
eine Vorrichtung zur Perfusion eines Kontrastmittels 
bereitzustellen, welche eine kurze und fur den Patienten 
weniger belastende Untersuchung des linken Ventrikels sowie 
eine nicht-selektive simultane Darstellung beider 
Koronararterien ermoglichen. Aufierdem soil die Untersuchung 
weniger gefahrlich fur den Patienten sein, die Belastung 
durch Rontgenstrahlen fur Patient, Arzt und Hilf spersonal 
verringert werden und schliefilich soli auch eine verbesserte 
Darstellung der untersuchten Bereiche des Herzens erreicht 
werden . 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemifi gelost durch einen 
mehrluniigen Katheter mit einem aufweitbaren Ballon, wobei der 
Ballon mit einem ersten Lumen in Verbindung steht, und mit 
einem 2weiten Lumen, wobei das zweite Lumen mindestens eine 
Austrittsof fnung aufweist, wobei die Austrittsof fnung oder 
die Austrittsof fnungen des zweiten Lumens zwischen dem Ballon 
und einem ersten Ende des Katheters angeordnet sind, und 
wobei der Katheter zur Angiographie von Koronararterien, 
aortocoronaren Bypassgef afien (ACVB) und sonstigen Abgangen 
der Aorta und deren Verzweigungen verwendet wird. 

Dieser erf indungsgemaSe Katheter hat den Vorteil, dass mit 
ihm sowohl linker Ventrikel als auch beide Koronararterien 
untersucht werden konnen, so dass infolge entfallender 
Katheterwechsel das Inf ektionsrisiko fur den Patienten 
verringert wird. AuSerdem kann auf eine Invasion der 
Koronararterie mit der Katheterspitze verzichtet werden, da 
der Ballon im auf geweiteten Zustand den Abf luss von Blut und 
Kontrastmittel aus der Aorta verhindert und somit zu einer 
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Erhohung der Kontrastmittelkonzentration im Bereich der 
Aortenwurzel und der Koronararterie f uhrt . Wahrend des 
Auf wei tens des Ballons fuhrt dessen Volumenzunahme sogar 
dazu, dass die physiologische Ruckstromung von Blut aus dem 
Bereich der Aortenwurzel in die Koronararterien verstarkt 
wird. Dadurch wird das Eindringen von zeitgleich mit dem 
Aufweiten des Ballons eingespritztem Kontrastmittel in die 
Koronararterien verbessert und somit auch der en Darstellung 
auf dem Bildschirm verbessert. Durch den Verzicht auf die 
Invasion der Konorararterien mit einer Katheterspitze wird 
das Risiko von Ablosungen hauptstammnaher 

arteriosklerotischer Plaques und inf olgedessen eines akuten 
Infarkts stark verringert werden. Aufierdem findet keine 
Endothelschadigung der Koronararterien statt, die auch bei 
unproblematischer Sondierung angenommen werden muss und die 
ihrerseits zum Ausgangspunkt einer atherosklerotischen 
Gefafiverengung werden kann. Auch die moglichen negativen 
Folgen der zeitweiligen Unterversorgung einer Koronararterie 
durch ein Absperrmittel - wie bei WO 91/08791 vorgeschlagen - 
werden verringert . 

Bei einer Variante der Erfindung ist vorgesehen, dass der 
Katheter ein drittes Lumen mit mindestens einer 
Austrittsoffnung aufweist und dass die Austrittsoffnung oder 
die Austrittsoffnungen des dritten Lumens zwischen der 
Austrittsoffnung oder den Austrittsoffnungen des zweiten 
Lumens und dem ersten Ende des Katheters angeordnet sind, so 
dass mehrere Bereiche des Herzens untersucht werden konnen, 
ohne dass die Position des Katheters relativ zum Herzen 
geandert werden muss. 

Die eingangs genannte Aufgabe wird auch gelost durch eine 
Vorrichtung zur Infusion eines Kontrastmittels mit einem 
mehrlumigen Katheter, mit einem aufweitbaren Ballon, wobei 
der Ballon iiber ein erstes Lumen mit einer Ballon-Pumpe in 
Verbindung steht, mic einem zweiten Lumen, wobei das zweite 
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Lumen mindestens eine Austrittsof fnung aufweist, die uber das 
zweite Lumen mit einer ersten Kontrastmittelpumpe oder - 
sprit ze in Verbindung steht, und wobei die Austrittsof f nung 
oder die Austrittsof f nungen des zweiten Lumens zwischen dem 
Ballon und dem ersten Ende des Katheters angeordnet sind. 

In Erganzung der Erfindung ist vorgesehen, dass der Katheter 
der erfindungsgemafien Vorrichtung ein mit einer zweiten 
Kontrastmittelpumpe oder - sprit ze in Verbindung stehendes 
drittes Lumen mit mindestens einer Austritts6f f nung aufweist 
und dass die Austrittsof fnung oder die Austrittsof f nungen des 
dritten Lumens zwischen der oder den Austrittsof f nungen des 
zweiten Lumens und dem ersten Ende des Katheters angeordnet 
sind. Die Vorteile der erf indungsgemafien Vorrichtung und ihre 
Erganzung entsprechen den oben genannten Vorteilen der 
Katheter, so dass auf die entsprechenden Passagen verwiesen 
wird . 

In Erganzung der Erfindung ist vorgesehen, dass die 
Austrittsof fnung oder die Austritts6ff nungen des zweiten 
Lumens in der Nahe des Ballons insbesondere mit einem Abstand 
von 0 bis 60 mm zum Ballon angeordnet sind, so dass das 
Kontrastmittel oberhalb der Aortenklappe in den Bulbus aortae 
injiziert werden kann und dadurch eine 

Kontrastmittelanreicherung in den Koronararterien erzielt 
wird, wahrend der Ballon den Abfluss von Blut und 
Kontrastmittel in die Aorta ascendens mindestens teilweise 
unterbindet. Dabei wird der Ballon unmittelbar oberhalb der 

Aortenwurzel positioniert und synchronisiert mit dem 

Einspritzen des Kontrastmittels wird der Ballon aufgeweitet. 

In Erganzung der Erfindung ist vorgesehen, dass die 
Austrittsof fnung oder die Austrittsof f nungen des dritten 
Lumens in der Nahe des ersten Endes des Katheters, 
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insbesondere mit einem von 0 bis 50 mm vom ^ 

Snde des Katheters angfiordnet sind _ so Kontrastmittei 

sur Darsteliung la den linken Ventrikel eingespritzc werden 
karm. 

Eine Erganzung der Erfindung sieht vot> dass ^ 

Austrittsoffnung oder di S Austrittsaffnungen des 2weiten 
Lurcens in d er Na he des erscen Endes Kathecers 
insbesondere nit einem von „ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 

Bnde des Katheters angeordnet sind, so dass ,ur tfntersuchung 
aes linken Ventrikels der K at heter in den linten Ventrikel 
vorgeschoben wird und anschlieSend das Kontrastmittel i. 
Binnen.au. des iinken Ventrikels unterhalb ^ AO rtenklappe 
injiziert werden kann. 

Bei einer anderen Ausf Qhrungsform der Erfindung ist 
vorgesehen. dass der Abstand zwischen der Oder den 
Austrittsaffnungen des zweiten Lumens und der oder ^ 
Austrittsaffnungen des driven Lumens etva den, inneran 
Wngsdurchmesser dea linken Ventrikels entsprioht und 
insbesondere SO « bis M0 ™ betragt, so dass in einer 
Pos.txon des Katheters sowohl der linke Ventrikel als auch 
Koronararterien m it Kontrastmittei gefullt werden konnen . 

B*i einer anderen Ausgestaltung der Erfindung isn der Eallon 
-xt Gas oder Plassigkeit fanbar , so sass kosEen9flnstiges 

-d unproblematiscbes Mediu. zu. Pullen des Balions verfugbar 
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Eine weitere Ausf uhrungsf orm der Erfindung sieht vor, dass 
der Ballon in auf geweitetetn Zustand konisch ist und dass der 
Durchmesser des Ballons mit zunehmendem Abstand vom ersten 
Ende des Katheters zunimmt, so dass grundsatzlich auch die 
Verwendung des Ballons fur eine kontrollierte Dauerinf lation 
von ca. 4 bis 5 Sekunden Dauer moglich ist. Dabei wird das 
Lumen der Aorta durch den Katheter nicht vollstandig, sondera 
zu. etwa zwei Dritteln des zuvor echokardiographisch 
bestimmten Durchmesser s vermindert. Dadurch wird 
gewahrleistet , dass eine ausreichende Restdurchblutung aller 
peripheren und insbesondere kranialen Arterien erhalten 
bleibt . 

Eine andere Variante der Erfindung sieht vor, dass der 
Katheter im Bereich der Austrittsof f nungen des dritten Lumens 
und/oder im Bereich der Austrittsof f nungen des zweiten Lumens 
rontgenstrahlenref lektierende Markierungen aufweist bzw. 
echodicht ist, so dass die Positionierung des 
erf indungsgemaSen Katheters im Herz einfach und zuverlassig 
moglich ist. 

Bei einer anderen Ausf uhrungsf orm der Erfindung ist der 
Katheter an seinem Ende gekrummt, so dass er aufgrund seiner 
Pig-Tail-, Kreis- oder Spiralform nicht in die 
Koronararterien eindringen kann und auch sonst keine 
Verletzungen des Herzens hervorrufen kann. 
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Bei einer Ausfuhmngsform der erfindungsgemafien Vorrichtung 
ist die Ballonpumpe von einem EKG-Gerat steuerbar, so dass 
die Erhohung der Kontrastmittelkonzentration mat moglichst 
geringen Beeintrachtigungen der Herztatigkeit bzw. des 
Kreislaufs des Patient en realisierbar ist. 

in weiterer Erganzung der erf indungsgemafien Vorrichtung blast 
die Ballonpumpe wahrend bestimmter Herzphasen, insbesondere 
wahrend der Systole oder der Diastole oder einem unabhangig 
davon gewahlten Phasenbereich des Herzzyklus oder 
kontinuierlich fiber mehrere Herzzyklen hinweg den Ballon auf , 
so dass das Eindringen von Kontrastmittel in die 
Koronararterien unterstiitzt wird; der systolisehe Blutflufi 
aber unbehindert bleibt. Dieser Effekt, der sich aus der 
Volumenzunahme des Ballons ergibt, entspricht dem Effekt, mit 
dem Blut in die Koronararterien wahrend der Diastole gepumpt 
wird. Daraus ergibt sich eine sehr realistische Darstellung 
der Koronararterien, da im naturlichen Druckbereich 
gearbeitet wird. Deswegen sind die Stromungsverhaltnisse und 
eventuelle Engen in den Herzkranzgef aSen weitgehend naturlich 
und ihrer echten Bedeutung entsprechend darstellbar. 
Artef akte durch Verwirbelungen und druckbedingte Dehnungen 
der GefaSwand entfallen weitgehend. Aufierdem wird zu keiner 
Zeit der Untersuchung der DurchfluS durch die konoraren 
HerzkranzgefaSe verringert; er wird im Gegenteil erhoht und 
somit die relative 

Ischamie durch das hochkonzentrierte sauerscof f arme 
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Kontrastmittel zumindest verringert. 

Bei anderen Ausgestaltungen der Erfindung entleert die 
Ballon-Pumpe wahrend bestimmter Herzphasen, insbesondere 
wahrend der Systole oder der Diastole oder einern unabhangig 
davon gewahlten Phasenbereich des Herzzyklus oder 
kontinuierlich uber mehrere Herzzyklen hinweg den Ballon 
wieder, so dass die Arteria renalis und andere Abgange der 
Aorta darstellbar sind. 

Weitere Variant en der Erfindung sehen vor, dass die erste und 
die zweite Kontrastmittelpumpe von einem EKG~Gerat steuerbar 
sind und dass die erste Kontrastmittelpumpe fur das zweite 
Lumen und die zweite Kontrastmittelpumpe fur das dritte Lumen 
wahrend bestimmter Herzaktionsphasen, insbesondere aber 
diastolisch, oder auch kontinuierlich uber mehrere Herzzyklen 
. (Her2schlage) hinweg, Kontrastmittel in den Katheter zu 

fordern, so dass mit okonomischem Einsatz von Kontrastmittel 
in den zu untersuchenden Bereichen des Herzens eine 
groiStmogliche lokale Konzentration an Kontrastmittel 
vorhanden ist und damit auch eine gute, die 

Blutstromungsverhaltnisse im Herzen wiedergebende Darstellung 
der zu untersuchenden Bereiche des Herzens auf dem 
Rontgenbildschirm moglich ist. 

Bei einer Variant© der Erfindung ist vorgesehen, dass durch 
erates Lumen, zweites Lumen und/oder drittes Lumen der Druck 
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in der Umgebung des Ballons und/oder der Austrittsof f nungen 
messbar ist, so dass eine Messung der Drucke in linker 
Herzkammer und Aortenwurzel , die einer Coronarangiographie 
vorausgehen sollte, ohne zusatzliche Belastung far den 
Patienten und nahezu ohne Verlangerung der 
Gesamtuntersuchungsdauer moglich ist. 

: ( 

In weiterer Ausgestaltung der Erf indung werden durch zweites 
Lumen und/oder drittes Lumen pharmakologisch wirksame 
Substanzen, insbesondere zur Thrombolysetherapie nach akutem 
Herzinfarkt, injiziert, so dass die pharmakologisch wirksamen 
Substanzen eine gegemilber systemischer Verabreichung 
verbesserte lokale Konzentration erreichen. 

Weitere Vorteile und vorteilhafte Ausgestaltungen der 

Erf indung sind der nachf olgenden Seichnung, der Beschreibung 

und den Patentanspruchen entnehmbar . Es zeigen: 4 

Fig. i: eine erste Ausfuhrungsf orm eines erf indungsgemaSen 
Katheters mit Teilschnitten; 

Fig. 2: eine zweite Ausfuhrungsf orm eines erf indungsgemaSen 
Katheters mit Teilschnit ten; 


Fig. 3; 


eine schematische Darstellung des Herzens mit einem 
erf indungsgemaSen Katheter; und 
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Fig. 4: ein Herz mit einer erf indungsgemafien Vorrichtung. 

In Fig. la ist eine erste Ausfuhrungsf orm eines 
erfindungsgemafcen Katheters l mit drei Lumina dargestellt- 
Fig- lb zeigt den Katheter 1 entlang der Schnittlinie I-I. In 
dieser Darstellung sind ein erstes .Lumen 3, ein zweites Lumen 
5 und ein drittes Lumen 7 erkennbar. Durch das erste Lumen 3 
wird ein Ballon 9 mit einer Fliissigkeit oder einem Gas 
inflatiert bzw. deflatiert. In Fig. 1 ist der Ballon 9 in 
inflatiertem oder auf geweitetem Zustand dargestellt. Die 
Verbindung zwischen erstem Lumen 3 und Ballon 9 erfolgt durch 
Austrittsof fnungen 11. Es ist auch deutlich zu erkennen, dass 
der Ballon 9 in inflatiertem Zustand eine konische oder 
kegelstumpf f ormige Form hat, wobei der Durchrnesser des 
Ballons 9 mit zunehmendem Abstand von einem ersten Ende 13 
des Katheters 1 zunimmt . 

I 

Zwischen Ballon 9 und erstem Ende 13 des Katheters 1 befinden 
sich in unmittelbarer Nahe des Ballons 9 weitere 
Austrittsof fnungen 15. Diese Austrittsof fnungen 15 sind mit 
dem zweiten Lumen 5 des Katheters 1 verbunden. Durch das 
zweite Lumen 5 kann Kontrastmittel gepumpt werden, welches 
unterhalb des Ballons 9 aus den Austrittsof fnungen 15 
austritt. Im Bereich der Austrittsof fnungen 15 hat der 
Katheter 1 einen Querschnitt gemafi Fig. lc. Es sind nur noch 
das zweite Lumen 5 und das dritte Lumen 7 vorhanden. In 
unmittelbarer Nahe der Austrittsof fnungen 15 befinden sich' 
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MarJcierungen 17, welche Rontgenstrahlen ref lektieren und 
somit , u£ ei „e m Rontgenbild erkennbar sind. „it Hilfe dieser 
Martierungen 17 )cann der arf indungsgemaSe Katheter l t . 
Harzan das fatienten positioniert werden, und *„ar so, dass 
aich dia Austrittsoffnungen 15 i m Baraich dar Aortenwurzel 
baflndan. Wann i„ diasar Stellung durch das zweite Lun.au 5 
Kontrastmittel gefordert wird und dieses Kontrastmittel aus 
dan Austrittsoffnungen 15 austritt. dann gelangt das 
Kontrastmittel wahrend dar Diastole in die Koronararterien 
und eriaubt deren Darstellung au£ dem Bildschirm. Zur 
Unterstutzung diasas Vorgangs wird gleichzeitig dar Ballon , 
aufgeweitet . 

Am ersten Ende 13 das Katheters 1 bafindan sich waiters 
Markierungen 19. Kit Hilfe dar Markiarungen 19, welche 
RSntgenstrahlen ref iektieren. kann das erste Enda 13 im 
linken Ventrikel positioniert warden und dia Position das 
arstan Endas 13 auf dam Rdntgenbiidschirm ubarpruft wardan. 
Ebenfalls in unmittelbarer Nahe des ersten Endes 13 bafinden 
aich Austrittsoffnungen 21, die mit dem dritten Lumen 7 in 
varbindung stehan. Dar Querschnitt durch den Kathater 1 in, 
Sereich dar Austrittsoffnungen 21 ist in dar Fig. id 
aargastellt. Dar Abstand dar AustrittsSf fnungen 15 und der 
Austr 1 tts6«nungen 21 entspricht in atwa der Lange des link an 
vantr^els, so dass, wenn das erste Ende 13 des Katbeters 1 
m da s l inke ventrical eingefuhrt ist, automatisoh die 
Austrlctsoffnungen 15 im Bereiuh der Aortenwurzel 
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posit ioniert sind. Dandt wird erreicht, dass sowohl das linke 
Ventrikel als auch die Koronararterien mit Kontrastmittel 
geffillt werden k6nnen, ohne dass der Katheter 1 in seiner 
Position bezuglich des Herzens verandert werden muss. 

In Pig. 2 ist ein zweites Ausfuhrungsbei spiel eines 
erfindungsgemaEen Katheters 1 dargestellt. Gleiche Bauteile 
wurden mit den gleichen Bezugszeichen versehen. Bezuglich 
deren Erlauterung wird auf die Beschreibung der Fig, l 
verwiesen. 

Der wesentliche Unterschied gegenuber detn ersten 
AusfuhrungsbeispieX besteht darin, dass kein drittes Lumen 
vorhanden ist. Aus diesem Grund kann der Katheter 1 mit 
kleinerem Durchmesser ausgefuhrt werden, was dessen 
Einfuhrung durch eine Schleuse in der Leistenbeuge 
erleichtert bzw. eine kleinere Schleuse ertnoglicht. AuSerdem 
verringern sich die Herstellungskosten. Ein weiterer 
Unterschied besteht darin, dass der Ballon 9 in unmittelbarer 
der Nahe des ersten Endes 13 de S Katheters l angeordnet ist. 
Um den linken Ventrikel zu untersuchen, wird der Katheter 
durch die Aorta in den linken Ventrikel geschoben, bis das 
erste Ende 13 des Katheters 1 an der den Aortenklappen 
gegenuberliegenden Seite des linken Ventrikels anliegt oder 
sich in unmittelbarer Nahe dieser Seite befindet. In dieser 
Position ist der Ballon 9 deflatiert, d.h. er li egt am 
catheter 1 an und hat in dieser Position keine Funktion. Die 


r 
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Untersuchung des linken Ventrikels wird in herkommlicher 
Weise vorgenommen. Wenn diese Untersuchung abgeschlossen ist, 
wird der Katheter 1 etwas zuruckgezogen, und zwar so weit, 
bis sich die Austrittsof f nungen 15 im Bereich der 
Aortenwurzel bzw. der Koronararterien befinden. In dieser 
Position ist der Ballon 9 in der Aorta positioniert und kann, 
wie oben geschildert, die Konzentration des Kontrastmittels 
in den Konorararterien erhohen. Das Verschieben des Katheters 
1 wahrend einer Untersuchung ist sehr viel einfacher zu 
bewerkstelligen als der Wechsel eines Katheters und aufierdem 
schneller durchzufuhren, so dass die Untersuchungszeit und 
die Belastung des Patienten verringert werden. 

In Fig. 3a ist ein Herz .23 rait erf indungsgemaSem Katheder 1 

in der Systole dargestellt. Der Katheter l ragt in den linken 

Ventrikel 24, wahrend der Ballon 9 oberhalb der Aortenwurzel 

25 positioniert ist. Wahrend der Systole ist der Ballon 9 ( 

deflatiert, d.h. er liegt im Wesentlichen flach an dem 

Katheter 1 an und verursacht somit einen nur geringen 

Stromungswiderstand fur das durch Pfeile 30 angedeutete 

ausstromende Blut in der Aorta 27. Ebenfalls angedeutet ist 

eine Koronarstenose 28, die zur Folge hat, dass das in 

Stromungsrichtung hinter der Koronarstenose 28 gelegene 

Gewebe 29 schlecht durchblutet ist. Mit Hilfe des 

erfindungsgemaSen Katheters 1 soil das Auffinden solcher 

Koronarstenosen 28 erleichtert werden, indern ein (nicht 

dargestelltes) Kontrastmittel in die Koronararterien 31 

gefordert wird. 
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Dieser Vorgang ist in Fig. 3b veranschaulicht . Sie zeigt das 
Herz wahrend der Diastole, d.h. dass der linke Ventrikel 24 
sein Volumen vergrofiert und somit Blut aus der Aorta 27 
zurucksaugen will. Dies verhindern die Aortenklappen 33, 
welche aufgrund des Druckunterschieds zwischen linkem 
Ventrikel 24 und Aorta 27 geschlossen sind. Die beginnende 
Ruckstromung von Blut aus der Aorta 27 in Richtung des linken 
Ventrikels 24 fuhrt dazu, dass Blut bzw. Kontrastmittel, 
welches aus den Austrittsof fnungen 15 des Katheters (s. Pig. 
1 und Pig. 2) austritt, in die Koronararterien 31 stromt. In 
Fig. 3b wurde das Kontrastmittel andeutungsweise dadurch 
dargestellt, dass die mit Kontrastmittel gefullten 
Koronararterien 31 geschwarzt sind. Der Ballon 9 wird wahrend 
der Diastole inflatiert, so dass sich sein Volumen vergrofiert 
und er somit den Ruckstrom von Blut bzw. Kontrastmittel aus 
dem Bereich der Aortenwurzel bis hin zum Ballon 9 in die 
Koronararterien unterstutzt bzw. dieser verstarkt wird. Das 
Aufweiten des Ballons 9 ist in Fig. 3b durch Pfeile 
angedeutet. Dadurch und wegen der Behinderung des Abflusses 
von Kontrastmittel durch die Aorta ist die Konzentrat ion des 
Kontrastmittels im Bereich der Aortenwurzel und der 
Koronararterien gegeniiber herk6mmlichen Herzkathetern erhoht, 
ohne dass die Versorgung der Koronararterien mit Sauerstoff 
verschlechtert wird. 

Wenn der linke Ventrikel 24 untersucht werden soil, dann ist 
der Ballon 9 deflatiert und es wird Kontrastmittel aus den 
Austrittsof fnunqen 21 (s. Fin. 11 in -i-cu- ... 
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gepumpt. Anhand der Fig- 3 wird deutlich, dass linker 
Ventrikel 24 sowie beide Koronararterien 31 untersucht werden 
konnen, ohne dass der Katheter l in seiner Position verandert 
werden muss. Dadurch vereinfacht sich die Untersuchung und 
der Zeitbedarf verringert sich drastisch, indem 
R6tgenaufnahmen zur Lagekontrolle auf ein Minimum beschrankt 
werden konnen. Inf olgedessen nimmt auch die Belastung durch 
Rontgenstrahlen fur Patient, Arzt und Hilf spersonal ab« 
Gleichseitig wird die Darstellung der untersuchten Bereiche 
des Her2ens 23 verbessert. 

Fig. 4 zeigt ein Herz 23 mit eingefuhrtem Katheter l sowie 
die weiteren Komponenten einer erf indungsgemafien Vorrichtung 
zur Perfusion voxa Kontrastmittel . Das erste Lumen 3 des 
Katheters 1 ist mit: einer Ballonpumpe 35 verbunden* Das 
zweite Lumen 5 ist mit einer ersten Kontrastmittelpumpe 37 
verbunden, wahrend das dritte Lumen 7 mit einer zweiten 
Kontrastmittelpumpe 3 9 verbunden ist. Gesteuert werden die 
Ballonpumpe 3 5 sowie erste und zweite Kontrastmittelpumpe 37 
und 39 durch ein EKG-Gerat 41, welches an den stark 
vereinfacht dargestellten Patienten 43 angeschlossen ist. 
Dadurch wird erreicht, dass der Ballon 9 wahrend der Systole 
deflatiert und wahrend der Diastole inflatiert wird. Aufierdem 
kann der Zeitpunkt der Perfusion des Kontrastmittels 
gesteuert werden. 

Uber eine Rontgenkamera 45 kann das Kontrastmitttel irn Herz 
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23 auf einem Bildschirm 47 dargestellt werden. Die in Fig. 4 
gezeigte Ausfuhrung des Katheters 1 weist einen sogenannten 
PIG-TAIL auf, d.h. dass sein erstes Ende 13 in Form einer 
Spirale gekrutnmt ist, so dass Verletzungen der Herzwand oder 
ein unbeabsichtigtes Eindringen in einer der Koronararterien 
31 vermieden wird. 

Alle in der Beschreibung, den nachf olgenden Anspruchen und 
der Zeichnung dargestellcen Merkmale konnen sowohl einzeln 
als auch in beliebiger Kombination miteinander 
erf indungswesentlich sein. 
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Patentanspriiche 
Mehrlumiger Katheter mit einem aufweitbaren Ballon (9), 
wobei der Ballon (9) mit einem ersten Lumen (3) in 
verbindung stent, und mit einem zweiten Lumen (5), wobei 
das zweite Lumen (5) mindestens eine Austrittsof fnung 
(15) aufweist, wobei die Austrittsof fnung (is) oder die 
Austrittsoffnungen (15) des zweiten Lumens (5) zwischen 
detn Ballon (9) und einem ersten Ende (13) des Katheters 
(1) angeordnet sind, dadurch gekennzeichnet , dass der 
Katheter zur Angiographic von Koronararterien, 
aortocoronaren Bypassgef a£en (ACVB) und sonstigen 
Abgangen der Aorta und deren Verzweigungen verwendet 
wird. 

Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
der Katheter (l) ein drittes Lumen (7) mit mindestens 
einer Austrittsof fnung (21) aufweist, und dass die 
Austrittsof fnung (21) oder die Austrittsoffnungen (21) 
des dritten Lumens (7) zwischen der oder den 
Austrittsoffnungen (15) und dem ersten Ende (13) des 
Katheters (l) angeordnet sind. 

Vorrichtung zur Perfusion eines Kontrastmittels mit 
einem mehrlumigen Katheter (1) mit einem aufweitbaren 
Ballon (9) , wobei der Ballon ( 9 ) uber ein erstes Lumen 
(3) mit einer Ballon-Pumpe (35) in Verbindung stent, mit 
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einem zweiten Lumen (5), wobei das zweite Lumen (5) 
mindestens eine Austrittsoffnung (15) aufweist, die uber 
das zweite Lumen (5) mit einer ersten Kontrastmittel- 
Pumpe oder -spritze (37) in Verbindung stent, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Austrittsof fnung (15) Oder die 
Austrittsoffnungen (15) des zweiten Lumens (5) zwischen 
dem Ballon (9) und dem ersten Ende (13) des Katheters 
(1) angeordnet sind. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Katheter (1) ein mit einer zweiten 
Kontrastmittel-Pumpe Oder -spritze (39) in Verbindung 
stehendes drittes Lumen (7) mit mindestens einer 
Austrittsdffnung (21) aufweist, und dass die 
Austrittsoffnung (21) oder die Austrittsoffnungen (21) 
des dritten Lumens (7) zwischen der oder den 
Austrittsoffnungen (15) des zweiten Lumens (5) und dem 
ersten Ende (13, des Katheters (1) angeordnet sind. 

Katheter oder Vorrichtung nach eine, der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Austrittsoffnung (15) oder die Austrittsoffnungen (15) 
des zweiten Lumens (5) in der Nahe des Ballons (9) , 
insbesondere mit einem Abstand von 0 mm bis 60 mm zum 
Ballon (9) angeordnet sind. 


6 


Kath eC er oder Vorrichtung nach e ineM der vorhergehenden 
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Anspriiche, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Austrittsoffnung (21) Oder die Austrittsoff nungen (21) 
des dritten Lumens {7) in der Nahe des ersten Endes (13) 
des Katheters (1) , insbesondere mit einem Abstand von 0 
mm bis 50 mm zum ersten Ende (13) des Katheters (1) 
angeordnet sind. 


Katheter oder Vorrichtung nach einem der Anspruche l, 3 
oder 5, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Austrittsoffnung (15) oder die Austrittsoff nungen (15) 
des zweiten Lumens (5) in der Nahe des ersten Endes (13) 
des Katheters (1), insbesondere mit einem Abstand von 0 
mm bis 6 0 mm zum ersten Ende (13) des Katheters (1) 
angeordnet sind. 

Katheter oder Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Abstand 
zwischen der oder den Austrittsoff nungen (15) des 
zweiten Lumens (5) und der oder den Austrittsoff nungen 
(21) des dritten Lumens (7) etwa der Lange des linken 
Ventrikels (24) entspricht und insbesondere 60 mm bis 
140 mm betragt. 

Katheter oder Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Ballon (9) 
mit Gas bzw. Flussigkeit fiillbar ist. 


* 
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10. Katheter oder Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet , dass der Ballon (9) 
in aufgeweitetem Zustand konisch ist, und dass der 
Durchmesser des Ballons (9) mit zunehmendem Abstand vom 
ersten Ende (13) des Katheter s (l) zunimmt. 


11. Katheter oder Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter (1) 
im Bereich der Austrittsof fnungen (21) des dritten 
Lumens (7) und/oder im Bereich der Austrittsof fnungen 
(15) des zweiten Lumens (5) Rontgenstrahlen 
reflektierende Markierungen (17, 19) aufweist. 

12. Katheter oder Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter (1) 
an seinem ersten Ende (13) - insbesondere in Pig-Tail-, 
Kreis- oder Spiralform - gekriiimmt ist. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Ballon-Pumpe (35) von einem 
EKG-Gerat (41) steuerbar ist. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 13, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Ballon-Pumpe (35) wahrend 
bestimmter Herzphasen, insbesondere wahrend der Systole 
oder der Diastole oder einem unabhangig davon gewahlten 
Phasenbereich des Herzzyklus oder kontinuierlich. uber 
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mehrere Herzzyklen hinweg den Ballon (9, aufblast. 


15. 


Vorrichtung nach eine. der Anspruche 3 bis 13, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Ballon-Pumpe (35) wahrend 
bestimmter Herzphasen, insbesondere wahrend der Systo le 
oder der Diastole oder eine. unabhangig davon gewahlten 
Phasenbereich des Herz 2y klus oder kontinuierlich uber 
mehrere Her 2Z yklen hinweg den Ballon (9) wieder 
entleert - 


16. Vorrichtung nach eine m der Anspruche 3 bis ls> 
gekennseichnet, dass die erste Kontrastmitt e l-ru„,p e 
vom EKG-Gerat (41) steuerbar 1st. 

17. Vorrichtung nach eina. der Anspruche 3 bis 16 , dadurch 
SeKennzeichnet, dass die erste Kontras tmittel .p umpe (37J 
wahrend bescimmter Herzphasen, insbesondere wahrend der 
^tole oder der Diastole oder ei nem unabhangig davon 
Sewahlcen Phasenbereich des Kerzzyklus oder 
kontinuierlich uber mehrere Herzzykien hinweg 
Kontrastmittel in den Katheter (1) f drdert . 

IB. Vorrichtung nach eine, der Anspruche 3 bis 17, dadurch 
Sekennzeichnet. dass die zweite Kontrastnuttel-Pumpe 
(39) vo m EKG-Gerat (41) steuerbar ist. 

vorrichtung „ach ei„e m der Anspruche 3 Ms 16. dadurch 
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gekennzeichnet , dass die zweite Kontrastmittel-Pumpe 
(39) wahrend bestimmter Herzphasen, insbesondere wahrend 
der Systole oder der Diastole oder einem unabhangig . 
davon gewahlten Phasenbereich des Herzzyklus oder 
kontinuierlich uber mehrere Herzzyklen hinweg 
Kontrastmittel in den Katheter (1) f ordert ♦ 


20* Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 19, dadurch 
gekennzeichnet, dass durch erstes Lumen (3) , zweites 
Lumen (5) und/oder drittes Lumen (7) der Druck in der 
Umgebung des Ballons (9) und/oder der Austrittsof f nungen 
(15/21) messbar ist. 

21, Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 20, dadurch 
gekennzeichnet, dass durch zweites Lumen (5) und/oder 
drittes Lumen (7) pharmakologisch wirksame Substanzen, 
insbesondere zur Thrombolysetherapie nach akutem 
Herzinfarkt, injiziert werden . 
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5 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
— beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70.1 7). 

** Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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III. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 


1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 


the entire international application. 

claims Nos. 

because: 

the said international application, or the said claims Nos. 


1.2 


relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 

See supplemental sheet 


A the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 
J are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 

See supplemental sheet 


_L21_ 


the claims, or said claims Nos. . 


by the description that no meaningful opinion could be formed. 
j | no international search report has been established for said claims Nos. 


. are so inadequately supported 


2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 


["] the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 

| | the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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Non-establishment of opinion with regard to novelty, 
inventive step and industrial applicability 

1.1. Claims 1 and 3 were drafted as separate, 

independent claims. However, they actually appear 
to relate to one and the same subject matter and 
clearly differ only in that they give different 
definitions of the subject matter for which 
protection is sought or use different terminology 
for the features of that subject matter. The 
claims are therefore not concise. Furthermore, the 
claims as a whole lack clarity, since the large 
number of independent claims makes it difficult, if 
not impossible, to determine the subject matter for 
which protection is sought and therefore makes it 
unreasonably difficult for third parties to 
determine the scope of protection. 

For this reason, Claims 1 and 3 do not meet the 
requirements of PCT Article 6. 


1.2. The subject matter of the application should have 
been defined using a single independent product 
claim, it being possible to add dependent claims to 
cover optional features (PCT Rule 6.4). 

1.3. Insofar as the claims can be understood (see 
points 1.1 and 1.2), unity of invention is not 
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Article 6, since the subject matter for which 
protection is sought is not clearly defined. 

With the phrase, 

"the catheter is used for the angiography of the 
left ventricle of the heart, coronary arteries, 
aortocoronary bypass vessels (ACVB) and the 
passages of the thoracal and upper abdominal aorta 
(Truncus coeliacus, renal arteries)", 
the claim attempts to define the subject matter by 
the result to be achieved; thus only the problem to 
be solved is defined. In order to overcome this 
defect, it is necessary to include the technical 
features needed to achieve this result in the 
claim. 

1.5. Insofar as can be understood, Claim 1 is a method 

claim for a use of a catheter, i.e. Claim 1 relates 
to a method which, in the opinion of this 
Authority, falls under PCT Rule 67.1(iv). 
- • Consequently, no report is established concerning 
said method claim (PCT Article 34 (4) (a) (i) ) . 
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PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP00/0971 5 


I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmefdeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprungfich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefiigt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 and 70.17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1 -1 9 ursprungliche Fassung 


Patentanspruche, Nr.: 

2-21 ursprungliche Fassung 

1 in der nach Artikel 19 geanderten Fassung 


Zeichnungen, Blatter: 

1/4-4/4 ursprungliche Fassung 


2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handeit es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Priifung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Priifung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht iiber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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4. 


Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 


□ 

□ 


Beschreibung, 

Anspruche, 

Zeichnungen, 


Seiten: 


Nr.: 


n 


Blatt: 


5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Griinden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthaften, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 


6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 


III. Keine Erstellung elnes Gutachtens uber Neuhelt, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

E die gesamte internationale Anmeldung. 
□ Anspruche Nr. . 


H Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 1 , 2 beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 
siehe Beiblatt 

B Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. 1-21 sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte {genaue Angaben): 
siehe Beiblatt 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 


Begrundung: 


entspricht: 


□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard 
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IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erf indung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 

□ zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2. H Die Behorde hat festgestellt, daB das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 

gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordern. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regeln 13.1 , 13.2 
und 13.3 

□ erfullt ist 

H aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beibfatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine international vorlaufige Prufung fur folgende Teile der 
internationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

□ alle Teile. 

H die Teile, die sich auf die Anspruche Nr. keine beziehen. 
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1.Zu Punktlll 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

1.1. Die Anspruche 1 und 3 wurden zwar als getrennte, unabhangige Anspruche 
abgefaBt, sie scheinen sich aber tatsachlich auf ein und denselben Gegenstand zu 
beziehen und unterscheiden sich voneinander offensichtlich nur durch voneinander 
abweichende Definitionen des Gegenstandes, fur den Schutz begehrt wird bzw. nur 
durch die fur die Merkmale dieses Gegenstandes verwendete Terminologie. Somit sind 
die Anspruche nicht knapp gefaBt. Ferner mangelt es den Anspriichen insgesamt an 
Klarheit, da es aufgrund der Vielzahl unabhangiger Anspruche schwierig, wenn nicht 
unmoglich ist, den Gegenstand des Schutzbegehrens zu ermitteln, und damit Dritten 
die Feststellung des Schutzumfangs in unzumutbarer Weise erschwert wird. 

Aus diesem Grund erfullen die Anspruche 1 und 3 nicht die Erfordernisse des 
Artikels 6 PCT. 

1.2. Der Gegenstand der Anmeldung hatte mit einem einzigen unabhangigen 
Produktanspruch definiert sein sollen, wobei noch abhangige Anspruche hinzukommen 
konnten, die die fakultativen Merkmale abdecken (Regel 6.4 PCT). 

1.3. Insoweit man die Anspruche verstehen kann (sehe Punkt 1.1 und 1.2.) ist die 
Einheitlichkeit nicht bewahrt (sehe Punkt IV). 

1.4. Der Anspruch 1 entspricht auch nicht den Erfordernissen des Artikels 6 PCT, weil 
der Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. 

Mit der Ausdruck 

"dass der Katheter zur Angiographie von linker Herzkammer, Koronararterien, 
aortocoronaren Bypassgefassen (ACVB) und den Abgangen der thorakalen sowie der 
oberen abdominalen Aorta (Truncus coeliacus, Nierenarterien verwendet wird". 
Wird in dem Anspruch versucht, den Gegenstand durch das zu erreichende Ergebnis 
zu definieren; damit wird aber lediglich die zu losende Aufgabe angegeben. Zur 
Beseitigung dieses Mangels ist es erforderlich, die fur die Erzielung dieses Ergebnisses 
notwendigen technischen Merkmale in den Anspruch aufzunehmen. 
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1.5. Insoweit verstandlich, ist Anspruch 1 ein Verfahrensanspruch fur eine Benutzung 
eines Katheters, da3 heiBt Anspruch 1 bezieht sich auf ein Verfahren, das nach 
Auffassung dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. 

Daher wird iiber diesem Verfahrensanpruch kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4) a) (i) 
PCT). 

2. Zu Punkt IV 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Zweilumige Katheter so wie beansprucht in Anspruch 1 sind aus dem Stand der 
Technik bekannt. Dadurch sind die Anspruche 1 und 3 nicht einheitlich 
(Regel 68.1 PCT). 


Formblaft PCT/Beiblatt/409 (Blatt2) (EPA-April 1997) 


6.03.2001 


.A112781.B01 


Patentanspruche 

Mehrlumiger Katheter mit einem aufweitbaren Ballon (9) , 
wobei der Ballon (9) mit einem ersten Lumen (3) in 
Verbindung steht, und mit einem zweiten Lumen (5) , wobei 
das zweite Lumen (5) mindestens eine Austrittsof f nung 
(15) aufweist, wobei die Austrittsof f nung (15) oder die 
Austrittsoffnungen (15) des zweiten Lumens (5) zwischen 
dem Ballon (9) und einem ersten Ende (13) des Katheters 
(1) angeordnet sind, dadurch gekennzeichnet , dass der 
Katheter zur Angiographie von linker Herzkammer (24), 
Koronararterien (31) , aortocoronaren Bypassgef aSen 
(ACVB) und den Abgangen der thorakalen sowie der oberen 
abdominalen Aorta (Truncus coeliacus, Nierenarterien) 
verwendet wird. 


GEAENDERTES BLATT (ARTIKEL 19) 


VERTRAG 


A^D 


DIE INTERNATIONALE ZUS 
DEM GEBIET DES PATENTWE 


esIn 


ENARBEIT 


PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Attikel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

4733 002 jmr 

WEITERES sjene M'ttellung iiber die Ubermlttlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 

Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/09715 

Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Mona t/Jahr) 

05/10/2000 

(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

06/10/1999 

Anmelder 

W0LFFGRAM, THOMAS 


Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaG 
Artlkel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _3 Blatter. 

|X| Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 


1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

| | Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

| | in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 


2. 
3. 


□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 


Die Erklarung, daG das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht iiber den Often barungsge halt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 


Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
| ] wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 


Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Passu ng von der Behorde festgesetzt. Der 

I I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. _] 


[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen £j keinederAbb. 

| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
| [ weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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PWE 


nales Aktenzeichen 

'EP 00/09715 


A. KLA SSI FIZIE RUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 A61M31/00 A61M25/00 


Nach der tnternationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 7 A61M A61B 


Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 


Wahrend der international en Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


US 5 820 585 A (BLAKE ET AL.) 
13. Oktober 1998 (1998-10-13) 
Zusammenfassung 


Spalte 4, Zeile 66 -Spalte 5, Zeile 2; 
Anspruch 11; Abbildung 4 

US 5 195 955 A (DON ) 
23. Marz 1993 (1993-03-23) 
Zusammenfassung 
Abbildungen 1,2 


2,3,5, 

7-9,11, 

13-15,21 


2 
4 


-/-- 


m 


Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


Siehe Anhang Patentfamilie 


° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

•A' Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

*E' alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O* Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, erne Ausstellung oder andere MaGnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 


"T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

•V Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

'&' Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 


11. Januar 2001 


Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 


19/01/2001 


Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P. B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Bevollmachtigter Bediensteter 


Michels, N 
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


EP 0 609 914 A (MOHL ) 

10. August 1994 (1994-08-10) 

Zusammenf assung 

Seite 3, Zeile 33 - Zeile 50 

Seite 4, Zeile 7 - Zeile 53; Anspruche 

1,3; Abbildungen 1-3 

US 4 006 736 A (KRANYS ET AL.) 

8. Februar 1977 (1977-02-08) 

Zusammenf as sung 

Spalte 2, Zeile 7 - Zeile 15 

Spalte 4, Zeile 55 -Spalte 5, Zeile 39; 

Anspruch 17 

EP 0 192 786 A (MEDRAD INC. ) 
3. September 1986 (1986-09-03) 
Zusammenf assung 

Seite 18, Zeile 6 - Zeile 15; Anspruch 17 

CH 653 541 A (ULMANN ) 
15. Januar 1986 (1986-01-15) 
Abbildungen 1,2 

US 4 927 412 A (MENASCHE ) 
22. Mai 1990 (1990-05-22) 
Zusammenf assung; Abbildungen 1,4 


3,5,7-9, 
U, 

13-15,21 


3,16-19 


3,16-19 


3,12 


3,10,20 
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JIONAL SEARCH REPORT 

on patent family members 


|Onal Application No 

EP 00/09715 


Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent family 
member(s) 


Publication 
date 


US 5820585 


13-10-1998 


US 5195955 
EP 0609914 


A 
A 


23-03-1993 


10-08-1994 


NONE 


NONE 


US 
AT 
AT 
DE 
DE 
DE 
DE 
EP 
EP 
JP 
US 
US 


4934996 
84231 
114947 
3750850 
3750850 
3783377 
3783377 
0230996 
0402964 
8257001 
4887608 
4969470 


19-06- 
15-01- 
15-12- 
19-01- 
11-05- 

18- 02- 

19- 08- 
05-08- 
19-12- 
08-10- 
19-12- 
13-11- 


1990 
1993 
1994 
1995 
1995 
1993 
1993 
1987 
1990 
1996 
1989 
1990 


US 4006736 A 08-02-1977 DE 2500851 A 16-06-1976 


EP 0192786 A 03-09-1986 AT 50146 T 15-02-1990 

DE 3575862 D 15-03-1990 


CH 653541 A 15-01-1986 NONE 

US 4927412 A 22-05-1990 NONE 
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